3.2. Danh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tong quét dugc danh gia 13 dat khi tAt ca cAc tiéu chi chi tiét co ban dugc danh gia 12 dat.

E-HSDT dugc danh gia 1a d4p tmg yéu cdu vé ki thuat khi c6 tit ¢ cac tidu chi tbng quét déu dwoc dénh gia 1a dat.

Néu bat ky mot mat hang nao thude goi thiu c6 mot tidu chi khong dat yéu cau k§ thuat thi E-HSDT ctia nha thiu s& duge
danh gia 14 khong dat yéu cau k¥ thuat va khong duge xem xét vé tai chinh.

Toan bd cac mit hang thudc géi thiu phai dap timg céc yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu cau

Két qua danh gia
Tén goi thiu: Goi 11: 05 mat hang twong thich véi may dinh danh va lam khéang sinh @0, t0i da 60 mau Pat | Khong dat
I. Yéu ciu chung
A. Tinh hgp I€ ciia hang héa
Yéu ciu chung dbi véi tit ca cac loai hang hoéa dw théu:
- Gily ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chit lugng con hiéu Iyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang hoa khong phai 12 thiét bi y té)
- Tai liéu md ta tom tit k¥ thuat thiét bj y t& hodic cac hang hoa khac (tiéng Viét).
- Nhén hang héa tiéng Viét luu hanh tai Viét Nam.
- Thong tin vé& huéng din sir dung bing tiéng Viét. . n
s 1A Tt il Ay AR A N ~ AR G \ Ao 1 o A o A Dap Khong
1 - Tai liéu k¥ thudt d€ phuc vu viéc stra chu,a, b’ao dudng thiét bi y te, trlr truong hop thi€t bi y t€ sir dung mot img dép (g
lan theo quy d%nh ctia chu s¢ hitu t}liét biy t€ (néu cd). ’ ’ ‘ dy | mottieu
- Thong tin v€ co s& bdo hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thit bi y t€ st dung mot 1an theo du chi
quy dinh ctia chi s¢ hitu thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh (néu c6).
- Gidy chimg nhén hop chuin theo quy dinh ho#c ban tidu chuén san phim do chi s¢ hitu cong bd.
- Tai liéu chitng minh xuét xi ctia hang hoa (d6i v&i c4c mit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim hogc
gidy phép nhap khiu). pd

! Trudmg hop 4p dung phuong phap nay thi x6a bd khoan 3.1 Muyc 3 Chuong nay. Q/
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Yéu céu cu thé dbi véi tirng loai hang héa di thiu:
1. Pbi v6i hang hoa dy thiu 12 TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Gidy chimg nhén ’luu hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so d3 duge hop phap hoa 1dnh su va ¢ ban
dich cong chiing tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ciia chi s6 hitu thiét b y té/s6 luu hanh/nha nhap khiu (néu c6).

- C6 bang phan loai thiét bj y t&. Két qua phén loai dugc codng khai trén cong thong tin dién tir cia BO Y té tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hodic gia ké khai.

1.2 Yéu ciu cu thé

1.2.1 DBéi voi thiét bi y té loai A, B: C6 "Cong bd tidu chudn ap dung cda thiét bi y té thudc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 Péi v6i thiét bi y té loai C, D:

S6 dang ky Iuu hanh hodc gidy phép nhap khdu theo quy dinh tai Nghi dinh S(A’), 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phii vé quén 1y thiét bj y té.

2. Pbi véi hang héa dw thiu la cac hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh viec gia
dung va y té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Gie‘iy phép Iuu hanh theo quy dinh con hiéu lyc dbi v&i cac hoa chét, ché phém di¢t con tring, diét khuén
/dung trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Giy phép nhap khiu hodc Gidy phép luu hanh con hiéu lyc dbi véi cac héa chit thudc pham vi kinh doanh cé
diéu kién theo quy dinh ctia Luat Hoa chit.

Lwu y: Céc tai lidu dinh kém trong E-HSDT néu 14 ngbn ngit khéc thi phai duge dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém v& tinh chinh x4c ctia ndi dung béan dich so véi ban gbc va tinh phdp 1y cta tai liéu ndy.
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B. Biéu tién d§ cung cap

Hang héa duge giao phai du sb lwgng va bdt’mg c4c thong tin tiéu chuln nhu da cong bb trong E-HSDT.
Hang hoa dugc giao theo ting don ddt hang cla bénh vién, thoi gian < 72 gidr ké tir nha thau nhan duoc don
hang qua e-mail, fax hodc di¢n thoai. Dap Khong
1 Yéu cu vé van chuyén hang hoa: hang hoa duoc giao tai kho ctia Phong Vat tu - Thiét bi y t& 03 co s& Bénh ] 40 1
g y ung | dapUing
vién K: co s6 Quan Str, co s& Tam Higp, co sé Tan Tridu. Hang hoa phai dugc van chuyén theo ding didu kién
bao quan ctia nha san xuit, ddm bao an toan, phong tranh chay nd, d6 v, hu héng
C. Kha ning thich ing vé dia Iy va tac dong dbi véi mai trweong
1 Hye‘mg héa duge kiém tra, thit nghiém, dong gobi, van chuyén, béo quan phu hgp v6i khi hiu tai noi hang hoa dugce Pap Khong
stt dung. ing | dép img
5 Hang hoa duoc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén mbi truong hodic c6 anh hudng téc dong dén moi day | mottiéu
trudmg nhung c6 dé xut bién phap giai quyét. da chi
II.  Yéu cu tiéu chuin ki thuat chi tiét
STT A3 . . A
moi Ten Pang Théng sb k§ thuit D(Z'n V1 osé lwgng 1i)ap I?ho’ng
N héa tinh ung | dépUng
thiu
Thé dinh
1 | danh vi Thé dinh danh Gram &m sir dung v6i mdy dinh danh va lam khang sinh o, tbi
2 da 60 mau & dinh danh tryc khudn Gram &4m 1én men va khong 1€n men Thé 400
khuan
A Thé gbém 47 thir nghiém sinh héa
Gram 4m
Thé dinh | The dinh danh ndm men sir dung v6i may dinh danh va 1am khang sinh ad, téi
2 |danhcho |da60 mau @& dinh danh nim men va c4c vi sinh vt trong ty nam men Thé 60
Nam Thé gbm 46 thir nghiém sinh héa
Thé khang | The lam khang sinh dd Gram a4m ding v6i may dinh danh v lam khéng sinh
3 sinh d6 vi b, t&i da 60 miu The 400
khuan MBbi thé chira céc khang sinh chon loc & céc ndng dd khac nhau, dwogc siy kho
Gram &m | v&i moi tredng nudi cay vi sinh
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STT

moi Ten !lang Théng s6 ky thuat D(f’n VIl S8 lwgmg 1:)ap Igho,ng
N ho6a tinh ung | déaping
thau
Thé khéng l;}.le lam khgng sinh d6 nam dung véi méy dinh danh va lam khang sinh do,
4 |sihgd | 1da60mau : ‘ , Thé | 60
NAm Moi thé chira céc khéqg nam chon lgc & cac ndng do khic nhau, dugce say khd
v&i moi trudng nudi cdy vi sinh
Nude mudi ) o
0.45% pha | Nudc muoi 0.45% dung v6i may dinh danh va lam khang sinh do, t6i da 60
5 .t x ml 10.000
huyén dich | mau, pH: 4.5 -7
vi khuan
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